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Abstract of FR2862525 

The balloon (1) has at least one primary pouch 
(2) that can be inflated from an initial reduced 
volume. The pouch has a covering (5) 
comprising at least one screen that is virtually 
impermeable to gas and contains at least one 
gas barrier thermoplastic polymer. - An 
INDEPENDENT CLAIM is included for a 
process for making the balloon. 
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^ BALLON INTRA-GASTRIQUE PRESENTANT UN ECRAN BARRIERE AUX GAZ, PROCEDE DE FABRICATION 
CORRESPONDANT ET UTILISATION DE POLYMERES A EFFET BARRIERE AUX GAZ POUR FABRIQUER UN 
TEL BALLON. 

(57) - Ballon Intra-gastrique pr&entant un 6cran barri^re 
aux gaz, proc6cl6 de fabrication con'espondant et utilisation 
de polymeres i effet baniere aux gaz pour fabriquer un tel 
ballon. 

- L'invention conceme un ballon (1 ) intra-gastrique ex- 
pansible destine k §tre implante a I'interieur de I'estomac 
tf un patient pour nSduire le volume de Testomac dans le ca- 
dre cTun traitement de l'obeslt6, ledit ballon (1) etant pourvu 
d'au moins une premiere poche (2) apte a passer d'une po- 
sition k volume reduit k une position expanses par introduc- 
tion d'un premier fluide de gonfiage, caracterise en ce iadite 
premifere poche (2) est delimitee par une enveloppe (5) 
comportant au moins un 6cran sensiblement impermeable 
aux gaz, ledit 6cran comprenant dans sa composition au 
moins un polymfere k effet barriere aux gaz. 

- Ballons intra-gastrlques. 

... 3p 
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BALLON iNTRA-GASTRIQUE PRESENTANT UN ECRAN BARRIERE 
AUX GAZ, PROCEDE DE FABRICATION CORRESPONDANT ET 
UTILISATION DE POLYMERES A EFFET BARRIERE AUX GAZ 

POUR FABRIQUER UN TEL BALLON 

La presents invention se rapporte au domaine technique g6n§ral des 
dispositifs implantables dans le corps humain destines a §tre utilises dans le 
cadre d'un traitennent de I'obesite, et notamment de I'obesite morbide, at tout 
particulierement a des implants aptes a reduire artificiellement le volume de 
I'estomac, en vue notamment de produire une sensation de satiety chez le 
patient. 

La presente invention se rapporte k un ballon intra-gastrique expansible 
destine a §tre implants ^ I'int6rieur de I'estomac d'un patient pour reduire le 
volume de Testomac, dans le cadre d'un traitement de I'obesite, ledit ballon 
etant pourvu d'au moins une premiere poche apte a passer d'une position a 
volume r^duit a une position expans6e par introduction d'un premier flulde 
de gonflage. 

L'invention concerne 6galement un proced6 de fabrication d'un ballon intra- 
gastrique expansible, ledit ballon etant destine a §tre implants k rint§rleur de 
I'estomac d'un patient pour reduire le volume de I'estomac dans le cadre 
d'un traitement de I'obesite, et comportant une premiere poche. 

L'invention concerne egalement une nouvelle utilisation de polymeres a effet 
barri^re aux gaz. 

Les ballons intra-gastriques utilises pour le traitement de I'obesite 
comportent generalement une poche souple apte a passer d'une position d 
volume r6duit a une position expans^e lorsqu'un fluide de gonflage est 
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introduit dans la poche. A cet effet, cette derniere presente generalement 
une souplesse suffisante pour passer de la position a volume r^duit a la 
position expansee, at est pourvue d'un orifice obture par une valve a travers 
laquelle le gonflage peut etre effectue a I'aide d'un fluide de gonflage, et 
5 notamment un gaz. 

II est egalement connu de realiser des ballons double poches, c'est a dire 
des ballons comportant deux poches, a savoir une poche interne, qui 
renferme generalement un gaz, et une poche externe, qui contient la poche 
interne ainsi que du liquide, ce dernier remplissant la chambre separant les 
10 deux poches. 

Les ballons intra-gastriques generalement rencontres, qu'ils soient de type 
simple poche ou double poches, sont generalement fabriques a base de 
materiaux elastomdres, du genre silicone. 

De tels ballons intra-gastriques, s'ils presentent certains avantages, tels que 
15 notamment leur bonne resistance m6canique generate, souffrent neanmoins 
de plusieurs inconvenients. 

En particulier, les ballons intra-gastriques connus presentent generalement 
une certaine porosite, laquelle va permettre la fuite progressive du fluide 
contenu dans le ballon (gaz ou liquide), et ainsi diminuer progressivement le 
20 volume du ballon, et done Tefficacite therapeutique de ce dernier. 

Ainsi, lorsque le volume du ballon ne correspond plus au volume souhaite 
pour le traitement de I'obesite, ce dernier ne cree plus la sensation de satiete 
voulue Chez le patient. Ce probleme s'avere particulierement pregnant dans 
le cas des ballons intra-gastriques remplis de gaz. 



Or, il est souhaitable, afin de minimiser I'inconfort genere par le ballon, de 
reduire le poids de ce dernier, en le remplissant majoritairennent avec du 
gaz. 

L'etancheite du ballon intra-gastrique au sein de restomac apparait done 
5 comme un parametre essentiel dont la maltrise permet d'ameliorer 
refficacite du traitement et d'augmenter sa duree. 

Les objets assignes a Tinvention visent en consequence a porter remede aux 
differents inconvenients enumeres precedemment et a proposer un nouveau 
ballon intra-gastrique expansible pour le traitement de Tobesite dont 
10 l'etancheite est amelioree, et permettant de limiter les pertes de fluides de 
gonflage, notamment de gaz, augmentant ainsi la duree d'efficacite du 
ballon. 

Un autre objet de Tinvention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique dont la fabrication et Timplantation, et en particulier le pliage et 
15 Texpansion, sont simplifies et rapides. 

Un autre objet de Tinvention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique presentant une bonne resistance mecanique generale. 

Un autre objet de invention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique qui, bien que presentant un volume non negligeable, soit 
20 suffisamment leger, atraumatique et bien supporte par le patient 

Les objets assignes a Tinvention visent egalement a proposer un nouveau 
precede de fabrication d'un ballon intra-gastrique expansible qui est 
particulierement simple et rapide a mettre en oeuvre, tout en permettant 
d'obtenir un ballon pr6sentant une excellente etancheit6. 
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Les objets assignes a Tinvention visent egalement a proposer une nouvelle 
utilisation de polym6res a effet barri6re aux gaz dans le domaine medical. 

Les objets assignes a ('invention sont attaints a i'aide d'un ballon intra- 
gastrique expansible destine k §tre implants k I'int6rieur de I'estomac d'un 
5 patient pour reduire le volume de I'estomac, dans le cadre d'un traitement de 
l'ob6sit6, ledit ballon 6tant pourvu d'au moins une premiere poche apte a 
passer d'une position a volume reduit a une position expansee par 
introduction d'un premier fluide de gonflage, caracteris6 en ce que ladite 
premiere poche est delimit^e par une enveloppe comportant au moins un 
10 ecran sensiblement impermeable aux gaz, ledit ecran comprenant dans sa 
composition au moins un polymere a effet barriere aux gaz. 

Les objets assign6s k I'invention sont egalement atteints a I'aide d'un 
precede de fabrication d'un ballon intra-gastrique expansible, ledit ballon 
etant destine a etre implante a I'interieur de I'estomac d'un patient pour 

15 reduire le volume de I'estomac dans le cadre d'un traitement de rob6sit§, et 
comportant une premiere poche, caracterise en ce qu'on fabrique ladite 
premiere poche en collant et / ou soudant les bords d'une ou plusieurs 
feuilles de formes predeterminees comportant au moins un ecran 
sensiblement impermeable aux gaz, ledit ecran etant compose d'au moins 

20 un polymere a effet barri§re aux gaz. 

Les objets assignes a I'invention sont Egalement atteints a i'aide de 
rutilisation d'un ou plusieurs polymeres a effet barriere aux gaz, pour realiser 
un ecran sensiblement impermeable aux gaz formant au moins une partie de 
I'enveloppe delimitant une poche de ballon intra-gastrique. 

25 D'autres objets et avantages de I'invention apparaitront mieux a la lecture de 
la description qui suit, ainsi qu'a I'aide des dessins annexes, donnes^ titre 
purement illustratif et non limitatif, dans lesquels : 
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- La figure 1 illustre, selon une vue de c6t6, un premier mode de realisation 
d'un ballon intra-gastrique conforme a Tinvention dans sa position 
d'expansion. 

- La figure 2 illustre, selon une vue ecorchee de cote, un deuxieme mode de 
5 realisation d'un ballon intra-gastrique conforme a Tinvention. 

- La figure 3 illustre, selon une vue en coupe transversale, un troisieme 
mode de realisation d'un ballon intra-gastrique conforme a Tinvention. 

- La figure 4 illustre, selon une vue en coupe transversale, une premiere 
variante de realisation d'un film sensiblement impermeable aux gaz 

10 conforme a I'invention. 

- La figure 5 illustre, selon une vue en coupe transversale, une deuxieme 
variante de realisation d'un film sensiblement impermeable aux gaz 
conforme a I'invention. 

- La figure 6 illustre, selon une vue en coupe transversale, une troisieme 
15 variante de realisation d'un film sensiblement impermeable aux gaz 

conforme a I'invention. 

- La figure 7 illustre, selon une vue de cote en perspective, une §tape de 
fabrication du ballon intra-gastrique expansible conforme a invention. 

- La figure 8 illustre, selon une vue en coupe transversale, un ballon intra- 
20 gastrique double poches conforme a I'invention, et ses composantes. 

Les figures 1 a 3 illustrent trois modes de realisation d'un ballon 1 intra- 
gastrique conforme a Tinvention. 
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Le ballon 1 intra-gastrique selon Tinvention est expansible. A cet effet, il est 
pourvu d'au moins une premiere poche 2 apte a passer d'une position a 
volume reduit a une position expansee par introduction d'un prennier fluide 
de gonflage. La position a volume reduit peut par exemple correspondre a 
5 une position dans laquelle le ballon 1 est degonfle et se presente dans une 
position repliee occupant un volume reduit, facilitant Tintroduction du ballon 
dans Toesophage. 

implantation du ballon intra-gastrique 1 conforme a Tinvention est en effet 
generalement realisee, de maniere classique et bien connue de I'homme du 
10 metier, par passage dans les voies orale et oesophagienne sous sa forme 
repliee ou lache. L'expansion, la mise en place et la liberation du ballon 
interviennent a la fin de Toperation gastro-endoscopique, lorsque le ballon 
intra-gastrique 1 est correctement positionne dans I'estomac du patient. 

Ainsi, c'est dans sa position dite expansee que le ballon va pouvoir occuper 
15 un volume non negligeable de la cavite gastrique (non representee), la 
position dite expansee donnant alors au ballon sa forme fonctionnelle. Le 
ballon 1 intra-gastrique selon Tinvention est en effet destine a etre implante a 
rinterieur de Testomac d'un patient pour reduire le volume de Testomac dans 
le cadre d'un traitement de I'obesite. Ainsi, en occupant une partie du 
20 volume de I'estomac, le ballon 1 intra-gastrique selon Tinvention permet de 
creer ohez le patient une sensation rapide de satiete, qui s'accompagne 
d'une diminution de la quantite d'aliments ingeres. 

Selon un premier mode de realisation de Tinvention, et tel que cela est 
represents sur la figure 1 , le ballon 1 intra-gastrique est forme par la seule 
25 premiere poche 2. Cette demiere comporte alors avantageusement un 
organe de connexion 4 permettant la connexion du ballon 1 a une premiere 
source de fluide, de maniere a permettre le remplissage de ladite premiere 
poche 2 avec le fluide de gonflage, et preferentiellement un gaz tel que de 
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I'air. L'organe de connexion 4 est preferentiellement forme par une premiere 
valve 4A de preference auto-pbturante, par exemple un septum, permettant 
I'introduction d'une aiguille de gonflage (non representee) et assurant 
I'etancheite de la premiere poche 2 lorsque ladite aiguille est retiree. A cet 
5 effet, la valve 4A est avantageusement structuree de telle sorte que lorsque 
I'aiguille de gonflage est retiree, elle se referme automatiquement. 

Ainsi, apr6s son introduction dans une position a volume reduit a I'interieur 
de I'estomac du patient, le ballon 1 intra-gastrique selon I'invention peut etre 
gonfle en remplissant la premiere poche 2 a I'aide de I'aiguille de gonflage, 
10 laquelle est reliee a la premiere source de fluide par I'intermediaire d'un 
catheter (non represente). 

Selon ce premier mode de realisation de I'invention, la premiere poche 2 
pr§sente avantageusement une forme non necessairement spherique et par 
exemple en coussinet ou en cylindre, preferentiellement atraumatique, de 
15 maniere a ne pas endommager la paroi interne de la cavite gastrique. En 
effet, selon I'invention, la premiere poche 2 est delimitee par une 
enveloppeS, laquelle forme, dans le premier mode de realisation de 
I'invention, la paroi externe du ballon 1 Intra-gastrique, et est done 
susceptible de venir en contact avec la paroi interne de la cavite gastrique. 

20 Selon un deuxi§me et un troisidme modes de realisation de I'invention 
representes sur les figures 2, 3 et 8, le ballon 1 intra-gastrique comporte 
avantageusement une seconde poche 3 pourvue d'une seconde valve 4B 
d'obturation. ladite seconde poche 3 etant, de meme que la premiere 
poche 2, apte a passer d'une position a volume reduit ^ une position 

25 expansee, par introduction d'un second fluide de gonflage. 
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Dans le cadre de Tinvention, un nombre superieur de poches (par exemple 
trois, quatre, voire plus) peut etre pr6vu, chaque poche pouvant etre gonflee 
avec un fluide different. 

II est ainsi possible, dans le cas des ballons a deux poches representes sur 
5 les figures 2 et 3, d'assurer le gonflage d'une poche avec de I'eau ou du 
liquide physiologique, Tautre poche etant gonflee avec un gaz de densite 
inferieure, par exemple de Tair. Ceia permet, pour un meme volume global 
total du ballon 1 intra-gastrique, d'obtenir un poids inferieur a celui des 
ballons classiques a une poche. 

10 Selon le deuxieme mode de realisation de I'invention represents sur les 
figures 2 et 8, la premiere poche 2 est preferentiellement disposee a 
rinterieur de la seconde poche 3, laquelle pr§sente, en position expans6e, 
un volume sensiblement superieur a celui de la premiere poche 2. 

Ainsi, ia figure 2 illustre, selon une vue de cote ecorchee, la premiere 
15 poche 2 situee a Tinterieur de la cavite formee par ia seconde poche 3. 

Selon le troisieme mode de realisation de Tinvention represents sur la 
figures, la seconde poche 3 est disposee a rinterieur de la premiere 
poche 2, laquelle presente, en position expansee, un volume sensiblement 
superieur a celui de la seconde poche 3. 

20 Selon invention, et quel que soit le mode de realisation choisi, Penveloppe 5 
de la premiere poche 2 comporte au moins un ecran E sensiblement 
impermeable aux gaz tels que ToxygSne (O2), Tazote (N2), le dioxyde de 
carbone (CO2) et de fagon plus generale Pair (figures 4 a 6 et 8). L'ecran E 
peut ainsi avantageusement se presenter sous la forme d'une fine couche 

25 d'un ou plusieurs matSriaux s'etendant sur une partie ou sur toute la 
superficie de Tenveloppe 5. 



Toutefois. afin d'obtenir la meilleure etancheite possible pour le ballon 1 , 
I'ecran E s'etendra preferentiellement sur toute la superficle de I'enveloppe 5 
(en pointilles sur la figure 3). 

Selon I'invention, I'ecran E comprend dans sa composition au moins un 
5 polym^re k effet barriere aux gaz, et ce dans des proportions suffisantes 
pour obtenir I'effet bam§re souhaite. L'ecran E permet ainsi d'augmenter 
significativement la dur§e d'efficacite du ballon 1 selon I'invention par rapport 
aux ballons g6n6ralement rencontres. En effet, en raison de sa composition 
particuliere, I'ecran E permet de diminuer les pertes de fluides de gonflage 
10 lorsque le ballon 1 est en position de fonctionnement a I'interieur de 
I'estomac. 

Selon une variante pr6ferentielle de I'invention. I'ecran E est 
avantageusement compose d'un ou plusieurs polymeres thermoplastiques a 
effet barriere aux gaz. Ces demiers presentent en effet g^neralement une 
15 porosite aux gaz sensiblement plus faible que les materiaux elastomeres tels 
que le silicone. 

De fagon encore plus preferentielle. I'ecran E est compose d'un ou plusieurs 
polymeres choisis dans le groupe des polymeres effet barridre aux gaz tels 
que I'dthylene vinyle alcool (EVOH), le polychlorure de vinylidene (PVDC), le 
20 poly-acrylonitrile (PAN), le polyamide (PA), le polyamide bi-orient§, le 
polyethylene terephtalate (PET) et le polyethylene ter6phtalate bi-oriente. 

L'ecran E peut avantageusement §tre int^gre a la structure de I'enveloppe 5 
du ballon, et par exemple etre dispose entre deux couches de materiaux tels 
que du silicone. I'enveloppe 5 peut 6galement etre formee sensiblement 
25 integralement par l'ecran E. 
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Selon une variante preferentielle de ('invention, I'enveloppe 5 est formee par 
un film 7 multicouches comprenant une premiere couche 6 de poiym^res a 
effet barriere aux gaz formant I'ecran E, at une deuxieme couche 8 de 
polypropylene (PP) ou de polyethylene (PE) (figure 4). 

Selon une autre variante de I'lnvention representee sur la figure 5, 
I'enveloppe 5 est avantageusement formee par un film 7 multicouches 
comprenant une premiere couche 6 d'ethylene vinyle alcool (EVOH) formant 
I'ecran E, interpos6e entre une deuxieme couche 8 et une troisieme 
couche 9 de polyethylene (PE). L'ethylene vinyle alcool presente en effet, 
comparativement aux autres polymeres k effet barriere, les mellleures 
proprietes vis-a-vis de la transmission aux gaz tels que I'oxygene, I'azote et 
le dioxyde de carbone. 

L'utilisation de l'ethylene vinyle alcool permet done de realiser des films 
d'epaisseur suffisamment faible pour conserver une certaine souplesse, 
cetle souplesse etant un parametre parliculierement important car 11 permet 
d'effectuer un pliage du ballon facilitant son introduction dans I'cesophage. 

Ainsi, les films d'ethyldne vinyle alcool, meme s'ils presentent une §paisseur 
de quelques microns, donnent generalement de bons resultats en termes 
d'etancheite aux gaz. La determination de I'epaisseur optimale de la couche 
d'ethylene vinyle alcool resulte done d'un compromis entre d'une part la 
necessite d'avoir une 6palsseur suffisamment faible du film pour qu'il 
conserve sa souplesse, et d'autre part la necessite d'avoir un film 
suffisamment etanche, etant entendu que plus i'epaisseur de la couche 
d'EVOH est importante, et plus sa permeability dans le temps est faible. 

Pour obtenir I'effet souhaite, I'epaisseur de la premiere couche 6 d'ethylene 
vinyle alcool pourra ainsi §tre d'environ 1 0 microns. 
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A litre d'exemple illustratif, la perm§abilite a I'oxyg^ne (O2) de I'EVOH est de 
I'ordre de 4 a 60 cm^ . pm / 24h . bar, aiors que ia permeability du 
silicone est de 19 000 cm^ . mm / m^ . 24li . bar (mesures effectuees a 23°C 
et 0% d'humidite relative sur un echantillon de 25 urn d'epaisseur). 

5 Selon une variante encore plus preferentielle de Unvention. et tel que cela 
est represente sur la figure 6, ie film 7 multicouches com porta 
avantageusement une couche externe 1 0 de polyamide (PA) recouvrant la 
deuxieme et / ou la troisidme couches 8, 9 de polyethylene. 

Le polyamide, ainsi dispose sur la peripherie du film 7, permet la fixation de 
10 deux feuilles 15, 16 de film multicouches entre elles par thermo-soudage, et 
preferentiellement a I'aide d'un soudage par impulsion thermique (figure 7). 

La couche externe 10 de polyamide peut avantageusement recouvrir les 
deux faces du film 7 ou encore, selon la variante preferentielle representee 
sur la figure 6, une seule face du film 7. 

15 Selon cette variante preferentielle, ia couche de polyamide est 
preferentiellement disposee au contact de I'appareil a souder. Ainsi, la 
temperature de fusion du polyamide etant plus elevee que celle du 
polyethylene, le film peut etre plus facilement detache de I'appareil a souder 
lorsque les soudures sont effectuees. 

20 II est bien evidemment envisageable de remplacer la couche externe 10 de 
polyamide par une couche a base d'autres materiaux, bien connus de 
I'homme du metier, qui permettent egalement de faciliter les operations de 
thermo-soudage et sont susceptibles de posseder d'autres caracteristiques 
interessantes, ameiiorant par exemple la souplesse ou encore la resistance 

25 du film. 
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Le film 7 forme ainsi avantageusement un materiau sandwich dans lequel la 
premiere couche 6 d'ethylene vinyle alcool est protegee de i'humidite par les 
deuxieme et troisieme couches 8, 9 de polyethylene. 

Bien evidemment, le polyethylene peut etre remplace par le polypropylene, 
5 ce dernier presentant egalement de bonnes proprietes d'impermeabllite vis k 
vis de la vapeur d'eau. En effet, I'EVOH est particulierement sensible a 
I'humidite et doit done preferentiellement etre isole de cette derniere afin 
d'eviter sa degradation. 

De fagon preferentielle, les deuxieme et troisieme couches 8, 9 seront a 
10 base de polyethylene basse densite ou de polyethylene metallocene. 

11 est bien evidemment envisageable de realiser Tune des deuxieme et 
troisieme couches 8, 9 a partir de polyethylene, I'autre couche etant a base 
de polypropylene, ou par tout autre materiau sensiblement impermeable a 
Thumidite. 

15 Selon le deuxieme et le troisieme modes de realisation de {'invention, la 
seconde poche 3 peut presenter une composition sensiblement identique a 
celle de la premiere poche 2. Ainsi, la seconde poche 3 peut egalement etre 
formee par un film multicouches presentant sensiblement la meme structure 
et la meme composition que le film 7 utilise pour realiser la premiere 

20 poche 2. 

Selon une variante pr§f6rentielle de Tinvention, la seconde poche 3 est 
formee par un materiau elastomere, du genre silicone. Cette variante de 
realisation est particulierement appropriee dans le deuxieme mode de 
realisation de [Invention, dans lequel la seconde poche 3 contient la 
25 premiere poche 2 et forme par consequent la partie externe du ballon 1 . 
Pour cette raison, il est particulierement interessant de realiser la seconde 
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poche 3 a Taide d'un materiau elastomere, lequel sera apte a resister aux 
differents chocs auxquels le ballon 1 est susceptible d'etre soumis. 

Toutefois, il est egalement envisageable, tel que cela est represente sur la 
figure 3, de realiser un ballon 1 intra-gastrique dans lequel la seconde 
5 poche 3 est dlspos§e a rinterieur de la premiere poche 2, laquelle est 
formee par le film 7 multicouches decrit precedemment. La seconde poche 3 
presente avantageusement une face interne 31 et une face externe 3E qui, 
lorsque ladite seconde poche 3 est realisee a base d'un materiau elastomere 
tel que du silicone, sent preferentiellement recouvertes, au moins 
10 partieilement, par du parylene, afin d'ameliorer Tetancheite de ladite seconde 
poche 3 (figures 2 et 3). 

En outre, dans le second mode de realisation presente sur la figure 2, ou la 
seconde poche 3 forme la partie externe du ballon 1, le fait de recouvrir 
ladite seconde poche 3 avec du parylene permet de facillter la manipulation 
15 du ballon 1 intra-gastrique par Foperateur. Le parylene peut ainsi 
avantageusement remplacer rutilisation du talc. 

Selon les deuxieme et troisieme modes de realisation de {'invention 
reprSsentes sur les figures 2 et 3, le premier fluide de gonflage est 
preferentiellement un gaz G, par exemple de I'air, le second fluide de 
20 gonflage etant preferentiellement un liquide L,.par exemple de Teau ou du 
liquide physiologique. 

II est bien evidemment envisageable d'inverser la configuration precedente, 
le premier fluide de gonflage devenant un liquide remplissant la premiere 
poche 2, et le second fluide de gonflage devenant un gaz remplissant la 
25 seconde poche 3. 



II est egalement envisageable de gonfler les premiere et seconde 
poches 2, 3 a Taide d'un m§me fluide de gonflage, et pr^ferentiellement un 

gaz. 

Seion les deuxieme et troisieme modes de realisation de Tinvention, les 
5 premiere et seconde poches 2, 3 sent avantageusement sensiblement 
mobiles Tune par rapport a Fautre. Cela signifie en particulier que les deux 
poches 2, 3 sont preferentiellement libres de se mouvoir Tune par rapport a 
I'autre et ne sont pas solidaires. 

Toutefois, II est bien evidemment envisageable de les solidariser Tune avec 
10 Tautre, par exemple a Taide d'entretoises 30 maintenant et fixant la position 
des deux poches 2, 3 a distance Tune de Tautre (figure 8). 

Selon le deuxieme et le troisieme modes de realisation de Tinvention, le 
ballon 1 intra-gastrique selon invention presente avantageusement une 
poche interne Pi et une poche externe Pe (figures 2 et 3). 

15 Dans le deuxieme mode de realisation de Tinvention, la premiere poche 2 
forme la poche interne Pi, la seconde poche 3 formant alors la poche 
externe Pe (figures 2 et 8). 

Au contraire, dans le troisieme mode de realisation de I'invention, la 
premiere poche 2 forme la poche externe Pe, la seconde poche 3 formant 
20 alors la poche interne Pi (figure 3). 

Le volume de la poche interne Pi est pr6f6rentiellement de Tordre de 400 a 
500 cm^, le volume de la poche externe Pe etant alors preferentiellement de 
I'ordre de 600 cml 
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En raison de la faible difference de volume entre la poche interne Pi et la 
poche externe Pe. la mobilite relative des poches interne et externe Pi Pe 
bien qu'existante. est relativement restreinte. Cette mobilite relative diminue 
encore lorsque la poche interne Pi est formee par la premiere poche 2 
5 laquelle presente preferentiellement une forme en coussinet ou en cylindre' 
Ains,. la forme particuli^re de la premiere poche 2 reduit encore davantage 
sa mobilite a I'interieur de la seconde poche 3. 

Selon les deuxieme et troisi^me modes de realisation representes sur les 
figures 2 et 3, les premiere et seconde poches 2 et 3 sont preferentiellement 
10 sensiblement concentriques. conf^rant alors au ballon 1 intra-gastrique un 
bon equilibrage mecanique. 

Seion les premier et troisidme modes de realisation de I'invention 
representes respectivement sur les figures 1 et 3. I'enveloppe 5 est 
susceptible de venir en contact avec la parol interne de la cavite gastrique 
15 de telle sorte que dans ces modes de realisation de I'invention, la forme de 
I'enveloppe 5 sera preferentiellement atraumatique. 

Le ballon 1 intra-gastrique selon I'invention permet done, grace a son 
etancheite amelioree. de reduire les pertes de fluides. ce qui a pour effet 
d'augmenter la dur§e d'efficacite therapeutique du ballon. 

20 I'invention concerne egalement un precede de fabrication d'un ballon 1 
intra-gastrique expansible, ledit ballon 1 etant destine a etre implante a 
I'mterieur de I'estomac d'un patient pour reduire le volume de I'estomac dans 
le cadre d'un traitement de I'obesite, et comportant une premiere poche 2. 

Selon I'invention et tel que cela est represente sur les figures 7 et 8 le 
25 precede comprend une etape oO I'on fabrique la premiere poche 2 ^ partir 
d'une ou plusieurs feuilles 15. 16 de formes predeterminees, ladite ou 
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Iesdites feuilleCs) 15. 16 comportant au moins un 6cran E sensiblement 
impermeable aux gaz, ledit ecran E etant compose d'au moins un polym^re 
a effet barriere aux gaz. pour obtenir une premiere poche 2 avec au moins 
un orifice 31 . 

5 Alnsi, la premiere poche 2 peut Stre *alisee en pliant une unique feuille de 
tome pr^eterminte (par exemple rectangulaire), puis en sdidarisant et par 
exemple en soudant et / ou en collant les bords en regard les uns des 
autres. II est 6gaiement possible de fabriquer la premiere poche 2 en 
uWisant plusieurs feuilles 15, 16 predeccupies et solidarlsees, par soudage 
10 ou par collage, les unes aux autres par leurs bords 15A, 15B, 15C, 15D 
16B, 16C, 16D selon une ou plusieurs llgnes de soudure 20 (figures 7 et8)' 
Les soudures peuvent m notamment realises a I'aide d'impulsions 
thermiques, mais II est bien 6videmment envisageable dWiliser d'autres 
procedfe de soudure sans so* du cadre de I'invention. 

15 U premie,« poche 2 alnsi fabriquee peut par exemple presenter une forme 
sensiblement cubique, cylindrique ou en coussinet. II est ^galement possible 
en soudant une plurallte de secteurs prfelecoupSs, de constituer une poche' 
sensiblement sphSrlque. Mais ce mode opiratoire nScessite un nombre 
important de soudures, susceplibles non seulement d'augmenter la 

20 probabilite de rupture de I'tochSt^ de la poche mais egalement de rendre 
I'etat de surface de cette demfere plus agressif. 

Selon une variante de realisation de I'invention, la premiere poche 2 peut 
etre fabriqute 4 I'aide d'une etape de them,ofom,age de ladite ou desdites 
feuilles 15, 16. 

25 Cette etape consiste alnsi avantageusement a placer une feuille de film 
barnere, c'est-fi-dire comportant au moins I'toan E, i la verticale d'un moule 
de fomie pr^dttemiinfe, par exemple spherlque ou hemispherique. 
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Lorsque le film, apres une etape de pre-chauffage, a atteint una temperature 
suffisante pr6-6tablie. un systeme d'asplratlon vient appllquer le film centre 
le moule. ledit film epousant alors sensiblement la forme du moule. Une fois 
refroidi. le film peut §tre retire du moule tout en conservant la forme donn§e 
5 par ce dernier. 

II est ainsi envisageable de realiser. par thermoformage, deux demi-poches 
h§mispheriques que I'on poun-a ensuite. lors d'une 6tape ult6rieure, 
solidariser ensemble, par exemple en les soudant et / ou en les collant I'une 
a I'autre, de preference le long d'une unique ligne de soudure sensiblement 
10 m§diane. 

Un tel precede permet ainsi de realiser une poche de forme sensiblement 
spherique. et done atraumatique, ce qui peut s'averer particulierement 
interessant dans le domaine des dispositifs implantables dans le corps 
humain. 

15 Un autre avantage du precede par thermoformage est qu'il respecte 
I'int6grlt§ des differentes couches de polym^res formant le film. 

Une autre variante consiste k etirer. sur un poingon (par exemple en forme 
de demi-sphere). une ou plusieurs feuilles de film barriere prechauffees. ledit 
poingon penetrant alors dans ladite ou lesdites feuilles pour leur conferer sa 
20 forme. 

Selon I'invention, le precede comporte egalement une etape dans laquelle 
on monte une premiere valve 4A dans ledit orifice 31 (figure 8). ladite valve 
etant preferentiellement une valve auto-obturante. La premiere poche 2 
ainsi pourvue de ladite valve 4A. definit avantageusement. en position 
25 expansee, un volume fem§ et sensiblement etanche. 
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Selon une variante preferentielle de I'invention, le procede de fabrication 
comporte 6galement une 6tape dans laquelle on fabrique une seconde 
poche 3. par exemple par injection d'un mat6riau 6lastomere. du genre 
silicone, dans un moule. ladite seconde poche 3 presentant des dimensions 
sensiblement superieures a celles de la premiere poche 2. de maniere a 
pouvoir contenir cette derni^re. et etant pourvue d'au moins une 
ouverture 32 destinee a recevoir une seconde valve 4B. du genre valve ^ 
levres. 

Le procede de fabrication comporte avantageusement une 6tape 
supplementaire dans laquelle on introduit la premiere poche 2 ^ I'interieur de 
la seconde poche 3 en positionnant I'ouverture 32 de la seconde poche 3 
sensiblement en regard de la premiere valve 4A. et en ce qu'on monte la 
seconde valve 4B dans ladite ouverture 32. par exemple par collage au 
niveau du bord peripherique 32B de I'ouverture 32 (figure 8). Ce procede 
permet ainsi d'obtenir un ballon 1 intra-gastrique selon le deuxieme mode de 
realisation repr§sente sur la figure 2. 

Pour Obtenir un ballon 1 intra-gastrique oonforme au Iroisi^me mode de 
realisation pr6sent6 sur la figure 3, il suffit, aprte oonstituflon de la premiere 
poche 2, d'introduire la seconde poche 3 pourvue de la seconde valve 4B t 
I'interieur de la preml&e poche 2. en positionnant la seconde valve 4B 
sensiblement en regard de I'orlfice 31 de la premiere poche 2. puis de 
monter la premiere valve 4A dans ledit orifice 31 . 

Linvenlion conoerne egalement une nouvelle utilisation d'un ou plusieurs 
polym^res 4 effet barri^re aux gaz pour .^aliser un ecran E sensiblement 
25 impermeable aux gaz formant au moins une partie de I'enveloppe 5 
dehmitant une premfere poche 2 de ballon 1 intra-gastrique. 
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Avantageusement. le ou les polym§res k effet barriere aux gaz utilises sont 
des polym^res thermoplastiques. 

De fagon encore plus preferentielle. le ou les polymdres a effet barriere aux 
gaz sont choisis dans le groupe comprenant I'ethylene vinyle alcool (EVOH). 
5 le polychlorure de vinylidene (PVDC). le poly-acrylonltrile (PAN), le 
polyamide (PA), le polyamide bi-orient§. le polyethylene ter^phtalate (PET) 
et le polyethylene ter^phtalate bl-oriente. 

La mise en place terminate du ballon 1 intra-gastrique conforme k I'invention 
va maintenant etre decrite. 

10 Avant son implantation, te ballon 1 intra-gastrique conforme a I'invention se 
presente de preference sous une forme repliee. voire comprim§e. de 
maniere a faciliter son introduction et son passage dans les voles orales du 
patient, et en partlculier I'oesophage. 

■ 

On voit done tout I'interet de realiser un ballon presentant une ou plusieurs 
15 poches 2. 3 d'6paisseur la plus fine possible pour permettre son pliage. 

Une fois positionne k I'interieur de I'estomac du patient, te balten 1 intra- 
gastrique doit subir plusteurs operations de la part du chirurgien afin de le 
rendre fonctionnel. c'est-a-dire de lui donner un volume suffisant pour qu'il 
occupe une partie de I'espace de la cavite gastrique reservee aux aliments. 

20 Dans le cas du ballon simpte poche repr^sente sur la figure 1 . le chirurgien 
connecte preferentieltement la premiere valve 4A a une source de fluide 
preferentieltement de I'air. pour gonfter te ballon 1- jusqu'a ce qu'il occupe te 
volume souhaite. 
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Dans le cas du ballon double poches represente sur les figures 2 et 8, le 
chirurgien commence preferentiellement par remplir la poche interne PI avec 
un premier fluids de gonflage, de preference un gaz. Pour cela, il connecte, 
par exemple a I'aide d'un catheter, la premiere valve 4A de la poche 
5 interne Pi a la premiere source de fluide. Une aiguille de gonflage (non 
representee) est introduite de mani^re a traverser d'une part la premiere 
valve 4A d'obturation (par exemple le septum) de la poche interne Pi, et 
d'autre part la seconde valve 4B d'obturation de la poche externe Pe. 
L'aiguille ainsi mont6e permet egalement d'assurer I'immobilite relative des 
10 poches Pi, Pe I'une par rapport a I'autre, et de maintenir les deux valves 4A, 
4B en regard I'une de I'autre. 

Lorsque la poche interne Pi est gonflee, le chirurgien precede au gonflage 
de la poche externe Pe, preferentiellement avec un second fluide, par 
exemple de I'eau ou du liquide physiologique. Le second fluide vient alors de 

15 preference sensiblement compl§tement recouvrir la poche inteme Pi. Le 
chirurgien peut utiliser une autre aiguille de gonflage, ou encore exercer une 
simple traction sur l'aiguille d^ja en place, afin de positionner I'extremite de 
ladite aiguille dans I'intervalle s§parant la poche interne Pi de la poche 
exteme Pe. Lorsque l'aiguille de gonflage est connectee a la seconde source 

20 de fluide, le chirurgien peut proc§der au gonflage de la poche exteme Pe. 

Lorsque les deux poches Pi. Pe sont gonfl§es, le chirurgien peut retirer du 
corps du patient tout le mat§riel necessaire au gonflage, a savoir le catheter 
et l'aiguille de gonflage, cette operation ayant pour effet de liberer le ballon. 
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REVENDICATIONS 



1 - Ballon (1) intra-gastrique expansible destine k etre implante k Tinterieur 
• de I'estomac d'un patient pour reduire le volume de I'estomac dans le 
cadre d'un traitement de I'obesite. ledit ballon (1) 6tant pourvu d'au 
moins une premiere poche (2) apte a passer d'une position k volume 
reduit a une position expans6e par introduction d'un premier fluide de 
gonflage, caracterise en ce ladite premiere poche (2) est d^limitee par 
une enveloppe (5) comportant au moins un 6cran (E) sensiblement 
impermeable aux gaz. ledit ecran (E) comprenant dans sa composition 
au moins un polymere k effet barri^re aux gaz. 

2 - Ballon intra-gastrique selon la revendication 1 caracterise en ce que 

I'^cran (E) est compose d'un ou plusieurs polymeres thermoplastiques a 
effet barriere aux gaz. 

3 - Ballon intra-gastrique selon la revendication 1 ou 2 caracterise en ce 

que I'^cran (E) est compost d'un ou plusieurs polymeres choisis dans le 
groupe des polymeres k effet barri§re aux gaz tels que i'ethylene vinyle 
alcool (EVOH). le polychlorure de vinylid^ne (PVDC). le poly-acrylonitrile 
(PAN), le polyamide (PA), le polyamide bi-orient6. le polyethylene 
terephtalate (PET) et le polyethylene terephtalate bi-oriente. 

4 - Ballon intra-gastrique selon la revendication 1 . 2 ou 3 caracterise en ce 

que I'enveloppe (5) est formee par un film (7) multicouches comprenant 
une premiere couche (6) de polymere k effet barriere aux gaz. formant 
I'ecran (E). et une deuxieme couche (8) de polypropylene (PP) ou de 
polyethylene (PE). 
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5 - Ballon Intra-gastrique selon la revendication 3 caracterise en ce que 

i'enveloppe (5) est form§e par un filnn (7) multicouches comprenant une 
premiere couche (6) d'6thylene vinyle alcool (EVOH). formant 
I'ecran (E). interpos§e entre une deuxieme et une troisieme couches (8. 
9) de polyethylene (PE) ou de polypropylene (PP). 

6 - Ballon intra-gastrique selon la revendication 5 caracteris6 en ce le film 

(7) multicouches comporte une couche externe (10) de polyamide (PA) 
recouvrant la deuxi§me et / ou la troisidme couche(s) (8, 9). 

7 - Ballon intra-gastrique selon I'une des revendications 4 a 6 caracterise en 

ce que le polyethylene est du polyethylene haute densite ou du 
polyethylene metallocene. 

8 - Ballon intra-gastrique selon I'une quelconque des revendications 1 a 7 

caracterise en ce qu'il comporte une seconde poche (3) apte k passer 
d'une position a volume reduit a une position expansee par introduction 
d'un second fluide de gonflage. 

9 - Ballon intra-gastrique selon la revendication 8 caracterise en ce que la 

premiere poche (2) est disposee k I'lnterieur de la seconde poche (3) qui 
presente. en position expansee, un volume sensiblement superieur a la 
celui de ladite premiere poche (2). 

10 -Ballon intra-gastrique selon la revendication 8 caracterise en ce que la 
seconde poche (3) est disposee a I'lnterieur de la premiere poche (2) qui 
presente, en position expansee, un volume sensiblement superieur a la 
celui de ladite seconde poche (3). 
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11 - Ballon intra-gastrique selon la revendicatlon 9 ou 10 caracterls§ en ce 
que ladite seconde poche (3) presente une composition sensibiement 
identique a celle de ladite premiere poche (2). 

12 - Ballon intra-gastrique selon la revendicatlon 9 ou 10 caracteris§ en ce 
que ladite seconde poche (3) est fomnee par un materiau elastom^re, du 
genre silicone. 

13 - Ballon intra-gastrique selon la revendicatlon 12 caracterise en ce que 
ladite seconde poche presente une face interne (31) et/ou une face 
externe (3E) recouverte(s) de parylene. 

14 - Ballon intra-gastrique selon Tune des revendications 8 a 13 caracterise 
en ce que le premier fluide de gonflage est un gaz G, le second fluide de 
gonflage etant un iiqulde L. 

15 -Ballon intra-gastrique selon Tune des revendications 8 ^ 14 caracterise 
en ce que lesdites premiere et seconde poches (2, 3) sont sensibiement 
mobiles I'une par rapport ^ I'autre. 

1 6 - Ballon Intra-gastrique selon I'une des revendications 8^15 caracterise 
en ce que lesdites premiere et seconde poches (2, 3) sont sensibiement 
concentriques. 

17 -Precede de fabrication d'un ballon (1) intra-gastrique expansible, ledit 
ballon (1) 6tant destin§ k etre Implante k I'interieur de Testomac d'un 
patient pour reduire le volume de I'estomac dans le cadre d'un 
traltement de I'ob^sit^ et comportant une premiere poche (2) caracterise 
en ce qu'on fabrique ladite premiere poche (2) a partir d'une ou 
plusieurs feuilles (15. 16) de formes predeterminees comportant au 
moins un ecran (E) sensibiement Impermeable aux gaz, ledit ecran (E) 
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etant compose d'au moins un polymere a effet barriere aux gaz, pour 
obtenir une premiere poche (2). 

18 - Precede de fabrication selon la revendication 17 caracterise en ce que 
. la fabrication de ladite premiere poche (2) comprend une etape de 

thermoformage de ladite ou desdites feuilles (15,16). 

1 9 - Proced§ de fabrication selon la revendication 1 7 caracterise en ce que 

la fabrication de ladite premiere poclie (2) comprend une etape dans 
laquelle on solidarise les bords (15A, 15B, 15C, 15D, 16B, 16C. 16D) de 
ladite ou desdites feuilles (15, 16). 

20 -Precede de fabrication selon I'une des revendications 17 k 19 
caracterise en ce qu'on fabrique une seconde poche (3), par exemple 
par injection d'un materiau §lastom§re dans un moule, ladite seconde 
poche (3) pr^sentant des dimensions sensiblement superieures a celles 
de la premiere poche (2) et etant pourvue d'au moins une ouverture (32) 
destin^e a recevoir une seconde valve (4B). 

21 - Precede de fabrication selon la revendication 20 caracterise en ce qu'on 

introduit la premiere poche (2) a I'interieur de la seconde poche (3) en 
positionnant I'ouverture (31) de la seconde poche (3) sensiblement en 
regard de la premiere valve (4A) et en ce qu'on monte la seconde 
valve (48) dans ladite ouverture (32), par exemple par collage. 

22 - Utilisation d'un ou plusleurs polym§res k effet barri§re aux gaz pour 

reaiiser un 6cran (E) sensiblement impermeable aux gaz formant au 
moins une partie de I'enveloppe (5) delimitant une premiere poche (2) 
de ballon (1) intra-gastrique. 
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23 - Utilisation selon la revendication 22 caracterise en ce que le ou les 

polymdres k effet barridre aux gaz sont des polymeres 
thermoplastiques. 

24 - Utilisation selon la revendication 22 ou 23 caracterise en ce que le ou 
5 les polymeres k effet barri^re aux gaz est (sont) choisi(s) dans le groupe 

comprenant I'ethylene vinyle alcool (EVOH), le polychlorure de 
vinylidene (PVDC), le poly-acrylonitrile (PAN), le polyamide (PA), le 
polyamide bi-orient6, le polyethylene ter6phtalate (PET) et le 
polyethylene t^rephtalate bi-oriente. 
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